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और उक्त प्रासप नियमों के संबंध में जमना में कोई पाप मान 


स्वास्थ्य भार परिवार कल्याण मंत्रालय 

(म्बारविभाग ) 

भधिमूचना 

मई दिल्ली, 25 जुलाई, 1991 
ता . का नि , 495 ( अ ) :.. - औषधि भौर प्रमाधन सामग्री निमम , 
1845 मा और संगोधन करने के लिए कसिपम नियमों का प्रारूप, औषधि 
मोर प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 की 23 ) की धाण 
12 और धारा 33 की भपेक्षानुसार, भारत के राजपल , मसाधारण, भाग - 2, 
पर - 3, उपखण ( 1 ), तारीष 7 जनवरी , 1991 में भारत सरकार के 
स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय ( स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना 
सं . सा . का . नि . 13 ( अ ) , तारीब 7 जनवरी, 1991 के साथ प्रकाशित 
किया गया था , जिसमें ऐसे सभी व्यक्तियो से , जिनके उमसे प्रभावित होने 
की मभागमा पी , ऐसी तारीख से , जिसको रामपान की प्रतिमा, जनता को 
उपसम्ध कराई गई थी , माठ दिन की अवधि की समाप्ति से पहले पाप 
मीर मझाम मांग गए थे । 


फेनीय मरकार की यह गम है कि ऐसी परिस्थितियां पैदा हो गई है 
जिनसे यह प्रावश्यक हो गया है कि औषधि समानीकी सलाहकार गोई 
में परामर्श किए बिना नियम बना लिए जाएं और फेन्द्रीय सरकार इम 
नियमों के प्रारंभ की शाम से छा मास के भीतर मौवधि तकनीकी 
सलाहकार बो से परामर्श करने की प्रस्थापना करती है । 

अमः, प्रम , केन्द्रीय सरकार, उक्त अधिनियम की धारा 12 और 
धारा 33 द्वारा प्रपस पाक्तियों का प्रयोग करते हुए, भीषधि और प्रसाधम 
सामग्री नियम, 1945 का मोर संगोषन करने के लिए निम्नलिखित नियम 
मनाती है, पति : 
1. ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि और प्रमाधन सामग्री 

( छठा संशोधन ) नियम, 1991 है । 

( 2 ) पं राजपत्र में प्रकामम की तारीख को प्रवृस छोगे । 
2 . औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 में, -- 
( 1 ) "मनुसूची र (नियम 125 देखिए ) " न. र्षक के पश्चात, निम्न 

निचितपशीर्षक मतस्यापित किया जाएगा, पर्थात् :---- 


मौर, रागपत्र की प्रतियो 28- 1- 1991 मो अनता को पन्ध 
फा दी गई थी । 
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35. मा . का नि 677 ( अ ) सारख :- 6- 58 
35. मा . का . नि . 631 ( अ ) दार ख 6- 7-80 
37. सा . का . नि . 755 ( अ ) नारीख 24- 6- 88 
38. मा . का निर . १ १ ( अ ) भारीख 27- 7-98 
39. मा का . नि . 944 ( अ ) भार: ख ! 1- 4- 53 
4 ty. मा . का . नि . 4.5 ( अ ) नार्गच 20- 1- ४५ ( शुद्धिपत्र ) 
41. मा . का . नि . ( अ.) वास : ) ( शुद्धिात्र ) 
4 . मा . का . नि . 1its{ ) नारच 1 - 1- 13 
4.5. मा . मा . नि . 44. ) आर. स ! -- - 
4.1. सा . का . लि . ) नारीख 2- H- 39 ( मुद्धिपत्र ) . 
45 मा . का नि . ( अ ) मारब 11- 7 ; ) 
+ ti. मा . का . . 794 ( अ ) जारीख - . 
47. मा . का . नि . 16 तारोध ! j• !-90 
३१. मा . को . नि . 751 ( 4 ) नारंग . . 
49. मा . का . नि . jita ) नाराज 25- 10-911 
50. मा . का . नि . 11 ( 1 ) नारोब 7-1-4) ! 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Departmeus of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 25th July, 1991 


( 2 ) आबंध 3 में , " 

विद पर दीर्धीकरण से संबंधित पैरा 11 के 
पश्चात् निम्नलिखित पंग जोड़ा जाएगा , अति :---- 
": ". कॉपर - 1 ( 1) बी ) ----( भामा 12418 ) 
( भाग --4 )---- 1987-...यू डी मी मं , 615 477 87 के लिए 

मानक । 
कॉपर टी ( 200 बी ), भारतीय मानक न्युरो द्वारा समय-समय पर 
अधिक्षथिन भारतीय मानकों के अनुरूप होगी । 

[ . एस. 1 1 0 1 4 12190 डी एम एन एंड पी एफए ] 

भूपेन्द्र सिंह लाम्बा , संयुक्त मजिव 
औपधि और प्रकाशन मामग्री लिम , 1945, 1- 5- 79 तक बना 
मंशोधित रूप में मास्थ्य और परिवार कल्याण कल्याण ( वाम्भय विनान ) 
उपखण्ड में जिममें औषधि और प्रसाधन मामग्री , अधिनि म और निगम 
( पी . डी . बी . एस . ) भी सम्मिलित है, अन्तविष्ट है । तत्पश्चात् उक्त 
नियों में भारत के राजपत्र भाग , बाटु ( 3) ( 1 ) में प्रकाश्मिन 
निम्नलिखित अधिसुचनाओं द्वारा संशोधित किा गर है :... . 

1. मा . का . नि . 1241 तारीख 6- 11 - 1978 ) 
. मा . का . नि . 14: तार 6- 10- 1979 
3. मा . का . नि . 12 नाच - 10- 1979 
4. मा . का . नि . 1 : 81 तार 12- 1 0- 89 
5. मा का . नि . 4.3 ) खारीच 11 :-8 {। 
6. मा . का नि . 77yारच 5- 7- 20 
7. मा . का . नि . 540 ( अ ) सारं च 29-9-80 
२. सा . का . नि . 68 ( अ ) तारीख 5- 1: -80 
१ . मा का . नि . 631 ) नारीद 5- 12- २ ) 
10. मा . का . नि . 6 . ( अ ) नारीख 5-11- 80 
11. मा . का . नि . 2 ( नारीच : 7-7- 81 
1 ". मा . का . नि + 73 अ ) - -81 
13. मा . का . नि . ( अ ) नारीच 15 - 9 : 
14. मा . का . नि . 162 ( अ ) तारीख 22-682 
15. मा . का . नि . 510( अ ) तारीख 26- 7-82 
16. सा . का . नि . 13 ( अ ) तारीच 36-7- 82 
17. सा . का . नि . 313 ( अ ) तार 1- 5- 34 
18. मा . का . नि . .. 31 ( अ ) तारीख 8- 5-84 
19. मा . का . नि . 463 ( अ ) तार च 26- 6- 84 
20. सा . का . नि . 437 ( अ ) तारीख 2- 7-84 
21. सा . का . नि . ६५ ( अ ) तारीख 16- 2-85 
22. सा . का . नि . 788 ( अ ) नारीख 10-10-8.3 
23. सा . का . नि . 17 ( अ ) तारीख 7- 1- 84 
24. सा . का . नि . 1049 ( अ ) नारीब 29- 5- 86 
25. मा . का . नि . 1070 ) मारीच 5-9- 36 
26. सा . का . नि . 1115( अ ) तारीख 30- 9-86 
27. सा . का . नि . 71 ( 4 ) नारस 33- 2-97 
28. मा . का . नि . 570 ( अ ) नारीच 12- 6- 87 
29. सा . का . नि . 626 ( म ) तारीब 2- 7- 87 
30. मा . का . नि . 792 ( अ ) तारोच 17- 9-87 
31. सा . का . नि . 371 ( 4 ) मारीच 14- 3 -88 
32. सा . का . नि . 75( अ ) नारोब 2- 6-38 
35. मा . का . नि . 0 : 5 ( अ ) नाव :- -38 
34. मा . का . नि . 676 ( 3 ) तारीख :- 0-53 


G . S. R . 495( E ).-- -. Whereas a dreft of certain } ules further 
to amend the Drugs and Cosmetics Rules . 1945 , was publish 
ed is required by sections 12 and 33 of the Drugs and 
Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), with the notification of 
the Government of India , Ministry of Health and Family 

Welfare ( Department of Health ), No. G . S . R . 13( E). dated 
the 7th January , 1991 in the Gazette of India , Extraor 
dinary Part II, Section 3 . Sub -section (i ), dated the 7th 
January , 1991 inviting objections and suggestions from all 
persons, likely to be anected thereby before the expiry of a 
period of sixty days from the date on which the copies 
of the Gazette were made available to the public 

And whereas the copies of the Gazette were niade available 
to the public on the 28 - 1. 1991, 

And whicreaz no objections fave been recived from the 
public on the said draft rules . 

Whercus the Central Goveroment is of the opinion that 
circunstances have ariseo which render it recessary to make 
rules without consulting the Drugs Technical Advisory Board 
and whereas, the Central Government proposes to consult 
the Drugs Technical Advisory Board within six months from 
the date of commencement of these rules. 


Now , therefore . in exercise of the powers conferred by 
sections 12 and 33 of the said Act, the Central Government. 
hereby makes the following rules further to amend the 
Drugs and Cosmetics Rules, 1945. namely : - -- 
1. (1) These rules may be called the Drugs and Cosme 

tics ( Sixth Aine. dment ), Rules, 1991 . 
(2 ) They shall come into force on the date of their 

publication in the Oficial Gazette . 
2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945. 
( 1) after the heading Schedule R (see Rulc 125 ), the 
___ following sub - heading shall be inserted , namely : --- 

" Condoms" 
( 2 ) An Annexure III , after paragraph 11 relatiog to 

" Elongation at break ", the following paragraph 
shall be added, namely : 
" 12 . Standards for Copper T ( 200 B ) - IS 12418 

( Part 4 - 1987- ~ UDC No. 615. 477.87. 
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Copper T ( 200 B ) shall confort to the Indian Standards 
laid down from time to time by the Burcau of Indian 
Standards " , 


(No. X - 11014112 /90 -DMS & PFA )) 

B . $. LAMBA , Jt. Secy . 


NOIE , — The Drugs and Cuboiclicy Kules, 1945 us amended 

upto 1 . 5 . 1979 is contained in the publication of 
the Ministry of Health and Family Walfare (De 
partment of Health ) containing the Drugs and Coy 
metics Act and the Rules (PDOHS-61). Subsequent 
ly tho said rules have becu amended by the follow 
ing notificutiony published in Part I , Section 30 ) 

of the Gazette of India , namely 
1. G .S .R , 1241 dated 6 -10 - 1979 
2 . G . S. R . 1242 dated 6 - 10 - 1974 
3. G .SR . 1243 dateil 6 - 10 - 1979 
4 . G .S .R . 1281 dated 12 - 10 - 1979 
3 . G .S.R . 430 , dated 19 -04 - 1980 
6 . G . S.R . 779 , dated 26 -07- 1980 
7. G .S.R . 540 ( E ) dated 22-09 -1980 
8. G . S.R . 680 ( E ), dated 5- 12 - 1980 
9 . G .S. R , 631 (E ), dalcd 5 -12 - 1980 
10 . G . S.R . 682 (E ), Jated 3- 12- 1980 
11. G .S .R . 27 ( B ), dated 17 -01 - 1981 
12 . G .S.R . 478 (E ), dated 6-08- 1981 
13 . G .S.R . 62 (E ), dated 5-02- 1982 
14, G .S .R . 462( E ), Jated 22 -06 - 1982 
15 . G .S.R . 510 ( E ), dated 26 -07- 1982 
16 . G .S.R . 13 (E ), dated 7-01- 1983 
17, G .S .R , 318 ( E ), tited 1- 05 - 1984 
18 . G .S .R . 331( E ), Jated 8 - 05- 1984 
19. O .S.R , 460( E ), dated 20 -6- 1984 


20 . G .S .R . 487( E ), datel 2 -07 - 1984 
21. O . S.R . 89( E ), dated 16- 02 -1983 
22. (3. S.R , 788 ( E ), dated 10- 10 - 1985 
23 . (1.S .R . 17( E ), dated 7-01 -1986 
24 . O .S. R . 1049(E ), dated 29 -08-1986 
25. (1.S . R . 1060 (E ), dated 5-09 - 1986 
26 . G .S. R . 1115 (E ), Jated 30 - 09 -1986 
27. G .S. R . 71(E ), dated 30 -01 - 1987 
28 . G . S. R . 570 (E ), dated 12 -06 - 1987 
29. O .S . R . 626 ( E ), dated 2 -07 - 1987 
30 , 6 .S .R . 792 ( E ), cated 17- 09 - 1987 
31 . O .S.R . 371 (E ), dutcd 24 - 03 - 1988 
32. G . S.R , 75( E ), dated 2 -06 - 1988 
33, G .S .R . 675 (E ), dated 2 -06 - 1988 
34. G .S.R . 676 (E ), dated 2- 06- 1988 
35. G .S. R , 677( E ), dated 2 -06 - 1988 
36 . O .S .R . 680(E ), Jated 6- 06 - 1988 
37. G .SR . 735 (E ), duted 24 -05 -1988 
38 . G .S.R . 813 (E ), dated 27 -07 - 1988 
39 . G .S .R . 944(E ), dated 21- 09 - 1988 Corrigendum 
40. G .S . R , 43(E ), dated 20 - 01- 1989 Corrigendum 
41. G . S. R , 44( E ), diled 20 -01- 1989 Corrigendum 
42. G . Ş. R . 100( E ), dated 14 -02 - 1989 Corrigendum 
43. G .S.R . 443 (E ), cated 12-04 -1989 
44. O .S .R . 588(E ), duted 2 -06 - 1989 Corrigendura 
45 . O .S. R . 691(E ), dated 11- 07 - 1989 
46 . G . S. R . 784 ( E ), dated 28 -08 - 1989 
47. G .S .R . 16 ( E ), dated 10 -1 - 1990 
48 . G .S .R , 731(E ), datci 23 -8 - 1990 
49 . (G. . R . 865( E ), Wateus 25- 10 - 1990 
50 . C . S. R . 11( E ), dated 7- 1 -1991. 
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